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Anmelder 

GLATT GMBH et al. 



Bei diesem Bericiit iiandelt as sicli urn den Internationaien vorlauflgen PrOfungsbericht, der von der mit der 
Arttioef seTber^^ PrQfung beauftragten Behdrde nach Arllkel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemas 

Dleser BERICHT umfaBt Insgesamt 4 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 
AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese umfassen 

a. □ (an den Anmelder und das fntemationale BQro gesandt) insgesamt Biatten dabei handelt es sich urn 

□ Blatter mit der Beschreibung, AnsprOchen undAxIer Zelchnungen, die geandert wurden und diesem Bericht 
zugmnde liegen, und^der Blatter mit Berlchtigungen, denen die BehOrde zugestimmt hat (siehe Reqel 
70.1 6 und Abschnitt 607 der Venvaitungsvorschrlften), 

Blatter, die frOhere Blatter ersetzen, die aber aus den In Feld Nr. 1. Punkt 4 und Im Zusatzfeld angegebenen 
GrOnden nach Auffassung der Behorde eine Anderung enthaiten, die Qber den Offenbarungsgehalt der 
internationaien Anmeldung in der ursprungllch eingereichten Fassung hinausgeht. 

(nuran das Internationale BQro gesandt)\> Insgesamt (bitte Art und Anzahl der/tles elektronischen 
Datentrager(s) angeben) . derAJie ein Sequenzprotokoll undybder die dazugehorigen Tabellen enthaitbnthalten 
^^V^ computeriesbarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprx>tokoll angegeben (siehe Abschnitt' 
802 dpr Venwaltungsvorschrlften). 



□ 



b. □ 



4. Dieser Bericht enthait Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Priorltat 





Feld Nr. 1 


□ 


Feld Nr. II 


□ 


Feld Nr. Ill 


□ 


Feld Nr. IV 




Feld Nr. V 


□ 


Feld Nr. VI 


□ 


Feld Nr. VII 


□ 


Feld Nr. VIII 



Kelne Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbiiche 
Anwendbarkeit 

IVIangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

BegrQndete Feststellung nach Arlkel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderlschen Tatigkeit 

und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und ErWamngen zur StQtzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefQhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der Internationaien Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationaien Anmeldung 



Datum der Elnreichung des Antrags 



12.11.2004 



Datum der Fertlgsteilung dieses Berlchts 



18.10.2005 



Name und Postanschrlft der mit der internationaien PrQfung 
beauftragten Behdrde 



Europaisches Ratentamt 
D-80288 IS^Qnchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: -^49 89 2399 - 4465 



Bevollmachtigter Bedlensteter 
Uhl, M 

Tel. -^49 89 2399- 



'onnblatt PCT^PEA/409 (Deckblatt) (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT 
Ober die PATENTIERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCTyEP2004yD05993 



Feld Nr. I Grundlage des Berichts 



1 . Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationalen Anmeldung in der Sprache, in der sie 
eingereicht wurde, sofem unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es sich um die Sprache der Ubersetzung handelt, die fQr folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ Internationale Recherche (nach Regein 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentlichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ Internationale voriSufige PrOfung (nach Regein 55.2 und/oder 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile* der internationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt auf sine Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Bericht als 
"ursprQnglich eingereicht^ und sind ihm nicht beigefOgt): 



in der ursprQnglich eingerelchte'n Fassung 



in der ursprQnglich eingereichten Fassung 



in der ursprQnglich eingereichten Fassung 



□ einem Sequenzprotokoll und/oder etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschrelbung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehdrende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne BerQcksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen GrQnden nach 
Auffassung der Behdrde Qber den Offenbarungsgehalt in der ursprQnglich eingereichten Fassung hinausgehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschrelbung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* F/eim Punict 4 zutrifft, k6zmen einlge oder alle dieaer Blatter mlt der Bemerkung 
"eraetzt" veraehen werden. 



Beschrelbung, Seiten 
1-20 

AnsprOche, Nr. 
1-20 

Zeichnungen, Blatter 
1/1 



Formblatt PCT/lPEA/409 (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAURGER BERICHT 
UBER DIE PATENTIERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCTyEP2004yD05993 



Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 

Feststellung ^ 



1. Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische TStigkeit (IS) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) 



Ja: Anspruche 1-20 
Nein: Anspruche 

Ja: AnsprOche 1 1 -1 4,1 6,1 8-20 

Nein: Anspruche 1-10,15,17 

Ja: AnsprOche: 1-20 

Nein: AnsprOche: 



2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/JPEA/409 (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
BERICHT ZUR PATENTIERBARKEiT 
(BEIBLATT) 



Internationales Aktenzelchen 
PCT/EP2004/005993 



Zu Punktv 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderlschen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung 
dieser Feststellung 

Der Gegenstand aller Anspruche 1-20 ist im Lichte der inn internationalen 
Recherchenbericht genannten Dokumente neu uber den Stand der Technik (Art. 33(2) 
PCT). 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung scheint zu sein, ein alternatives Verfahren zur 
Herstellung von Mikropellets zur Verfugung zu stellen. Im Lichte des Standes der 
Technik scheint dieses Verfahren aber nitiht erfinderisch zu sein da die 
Spruhgranulation neben anderen Granulationsnnethoden durchaus fur schwerlosliche 
Wirkstoffe bekannt ist genauso wie die Vorbereitung zur Granulation als testes . 
Dispersion mikronisierterTeilchen. Auch die Mengenverhaltnisse decken den nomnal 
fiir funktionelle Hilfsstoffe und Wirkstoff gewahlten Bereich ab. Die Liste an 
Lpsevermittlern in Anspruch 4 ist nicht linnitierend, da durch das Wort "insbesondere" 
eingeleitet. Die bevorzugten Makrolid Antibiotika der vorliegenden Anmeldung sind 
unter den schwerloslichen Wirkstoffen des Standes Technik explizit erwahnt. (siehe 
D1 :EP1 027887 Absatze 18,20.23, 43,45 und 73; D2:WO02/089773, S.I 6/1 7, Belspiele 
C und D). Das Verfahren wie in den Anspruchen 1-10 beansprucht und die dadurch 
erreichbaren Mikropellets bzw. pharmazeutischen Zubereitungsformen wie in den 
Anspruchen 15 und 17 beansprucht erscheinen im Lichte der D1 und D2 als nicht 
erfinderisch (Art.33(3) PCT). 

Das Verfahren wie in den Anspruchen 11-14 und die Produkte wie in Anspruch 18-20 
beansprucht ist mit einer erfinderlschen Tatigkeit verbunden, well die so eingschrankten 
Verfahren bzw. die damrt hergestellten Produkte aus dem Stand der Technik nicht 
naheliegen. 

Ausdrucke in Klammem innerhalb von Anspruchen konnen zu mangelnder Klarheit 
fuhren, da nicht erkennbar ist ob ihr Inhalt fur den Gegenstand des Anspruchs im 
Hinblick auf die Neuheit enschrankend wirkt oder nicht (Anspruche 8,15 und 16; Art.6 
PCT). 



Formblatt PCT/Belblatt/409 (Blatt 1) (EPA-Januar 2004) 



